BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6:4359%  /QLD-PK Ha Noi, ngay ) 3 thang 3 nam 2018
V/v céip nhét théng tin huéng dan sir
dung d61 véi thude chira cefmetazol
dudng tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach

Kinh gui:
- S8'Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong;

- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thude Bd Y té;
- C4c cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Dé& théng nhét v& chi dinh, lidu ding va cach dung thude chita cefmetazol
duong tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, can ct két luan cta Hoéi dong Tu
vén cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc - B8 Y t&; nhim dam
bao muc tiéu st dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quéan ly Dugc thong
bao nhu sau:

L. Do6i véi S6 Y té cac tinh, thanh phé true thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién c6 girorng bénh true thuje Bo Y té:

1. Théng bao cho cdc co sé khdm chita bénh, cic don vi kinh doanh duoc
phim trén dia ban thong tin vé viéc cap nhat thong tin hudng dan si dung i voi
thudc chita cefinetazol dudng iém (inh mach, tiém Lruyén (inh mach; ddng thoi
tang cuong thuc hién viéc theo déi tdc dung khdng mong muén ctia thude trong
qud trinh st dung va luu hanh; giri béo cdo ADR (néu c6) vé& Trung tdm Quéc gia
vé théng tin thubc va theo dbi phan tmg c6 hai cta thudc (13-15 Lé Thdnh Téng,
Ha N6i) hoic Trung tim khu vuc vé thong tin thudc va theo dsi phan tng cé hai
cta thubc TP. Hé Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. Ho Chi
Minh).

2. Theo doi, gidam sat cdc don vi san xuét, kinh doanh thudc chira
cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, dac biét 1a cac doanh
nghiép cung Gng thau cho bénh vién d sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay,
viéc ké don, str dung thubc phai tuan thi hoan toan theo chi dinh, liéu dung va
cach dung da cap nhat theo c6ng vin nay.

IL Poi v6i cdc co sé diang ky lwu hanh thube tai Viét Nam:

1. Po6i véi cdc thudc chika cefinetazol dwong tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach di dwgc cip phép luwu hanh trén thi truong

1.1. Trong vong 06 thang ké tr ngay ky cong van ndy, yéu cau co s¢ ding
ky thubc thuc hién viéc cap nhat, bb sung théng tin trong muc Chi dinh, Liéu



dung va cdch ding trén nhan, to huéng dan st dung thube céc noi dung theo Phu
luc dinh kém c6ng van nay.

1.2. Ilinh thte cdp ubit: Co sé déng ky thude thuc hién viéc tu cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
B6 Y té quy dinh viée dang ky thude.

2. Péi véi cde héd so ding ky thudc chira cefmetazol dwong tiém tinh
mach, tiém truyén tinh mach dang cho xet duyet tai Cuc Qudn Iy Duoc:

Cuc Quan ly Duge chi xem xét cip gidy dang ky luu hanh thube sau khi co
s¢ dang ky thude ndp tai liéu c4p nhét, bd sung ndi dung muc Chi dinh, Lidu ding
va cach dung theo Phu luc dinh kem cong van nay vao cac phan ¢6 lién quan cla
hd so va dugc thdm dinh dat yéu céu.

Cuc Quéan 1y Duge théng béo dé cdc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG /

- Nhu trén; p 4
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (de b/c); PH UC TRUONG

- TT. Truong Quéc Cudng (dé blc);

- CT. Vii Tun Cudng (dé b/c);

- Cac Pho Cuc trudng Cuc QLD;

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Tng Cuc Hai quan — Bg TC;

- Cuc Quén Y — BQP; Cuc Y t& — BCA; Cuc Y té
Giao Thong vén tai — Bd GTVT;

- SYT céc tinh, TP tryc thuée TW;

- Vién, BV c6 giwong bénh truc thuée BYT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Duge Viét Nam - CTCP:

- Céc chuyén gia thim dinh hd so ding ky thude;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;

- Luu VT, BKT (LA).
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PHU LUC

C4c ndi dung thay d6i/ bd sung dbi véi thube chira cefmetazol dwong tiem
tinh mach, tiém truyén tinh mach
(Dinh kém theo cong vin s6: 4593/QLD-DK ngayA3/7/2018 ciia Cuc Quén Iy Duoc)

[Déi véi tt ca cac thubc chira cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh
mach, thong Lin trén nhin thude va to huéng dan st dung yéu céu thay ddi ndi
dung cac muc Chi dinh, Liéu ding va cach dung theo dung cac thdng tin duoc
cung cdp dudi day|

1. Chi dinh
Cefmetazol dugc chi dinh cho céc nhidm khuén do céc vi khudn con nhay cam véi
thube nhu: Nhidm khuin thtr phét clia viém bang quang, viém thén, bé than, viém
phiic mac, viém tai mét, viém dudng mét, viém Luyén Bartholin va phé‘m phu,
nhiém khuan t&r cung, viém két mac, viém mé quanh xwong ham, viém xuong
ham.
2. Liéu ding va cdch dung:
2.1. Liéu ding:

Déi voi ngudi 16n, tiém tinh mach hoac t1‘uyén nho giot tinh mach liéu | dén
2 g mdi ngay, chia lam hai 1an.

Véi tré nho, lidu théng thuong hang ngay 25-100 mg/kg, tiém tinh mach
hoéc tiém truyén nhd giot tinh mach, chia lam 2 dén 4 14n.

Tuy nhién, tiy thudc vao tinh trang nhiém khuén dai déng hoic nang, tang
1én 4g cho ngudi 16n, 150 mg /kg & tré em moi ngay, chia lam 2 dén 4 lan.
2.2. Cdach ding: _

Hoa tan vao 10ml nude cit hodc dung dich Natri clorid 0,9% hodc dung
dich glucose déng trrong, tiém tinh mach cham.

Ngoai ra, thudc nay ciing c6 thé dugc dung truyén nhé giot tinh mach. M&i
1 g khi cho truyén nho giot tinh mach nén dugce hoa tan tir tir trong dung dich Natri
clorid 0,9% khi sir dung. Truyén nho giot tinh mach bét budc phai pha thudc trong
dung dich déng truong./.






